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Alerta Farmacéutica R 45/2019

Se adjunta Alerta Farmacéutica R_45/2019, de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, referente al medicamento y los lotes que se indican:

Modicamento Céd.Nal, | - Lotes/Fecha caducidad

.| = Lote P00S, fecha de caducidad: 03/22 e
- Lote NOO1, fecha de caducidad: 10/21
- Lote K020, fecha de caducidad: 11/19
- Lote NOO3, fecha de caducidad: 10/21

CONDROITIN SULFATO KERN - Lote NOO4, fecha de caducidad: 10/21
PHARMA 400 MG GRANULADO 708304 | " Lote NGO5, fecha de ca}ducidad: 10/21
'PARA SOLUCION ORAL , 2 x 30 - Lote N800, fecha de caducidad: 03/21
sobres - Lote N801, fecha de caducidad: 04/21

- Lote N802, fecha de caducidad: 04/21
- Lote P02, fecha de caducidad: 03/22-
- . Lote P003, fecha de caducidad: 03/22
- Lote P0O04, fécha de caducidad: 03/22

Que contiene en su composrcuSn CONDROITIN SULFATO SODIO y cuyo titular de autorizacién de
comerciahzaclén es KERN PHARMA. S.L..

El motivo de la alerta se debe a resultados fuera de especlﬂcaclones {contenido) detectado en ios
ensayos de éstabilidad.

La medida cautelar adoptada es proceder a la retirada del mercag de todas las unidades
distribuidas de los lotes-P00S, NOO1, K020, NOO3, NOO4, NOO5, N8QO, N801 N802, P002, P03, PO04

v devolucion al laboratorio por los cauces habltuales

Asimismo, se le solicita que informe al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos s
dispone de algin efemplar afectado por esta alerta y de las medidas adoptadas al respecto
mediante alguno de los medios de comunicacién que le facilitamos a continuacién:
-La direccidn de correo electrénlco alertas.farmaceuticas@larioja. org
-Los teléfonos de contacto son;.941 -299923, 941-299929
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ALERTA FARMACEUTICA
Referencia: N%alerta: _ Fecha: -
DICMICONTIIVICG . R_45/2019 24 de octubre de 2019
Producto: '
Medicamento

{ Marca comercial y presentacion:
CONDROITIN SULFATO KERN PHARMA 400 MG GRANULADO PARA SOLUCION ORAL ; 2 x 30 sobres

DClo DOE:
CONDROITIN SULFATO SODIO

N° Registro:
80333 - : L

Cédigo Nacional:-
708304

Lote y fecha de caducidad:

Lote P005, fecha de caducidad: 03/22
Lote N0O1, fecha de caducidad: 10/21
Lote K020, fecha de caducidad: 11/19
Lote N003, fecha de caducidad: 10/21
Lote N004, fecha de caducidad: 10/21
Lote N0OS5, fecha de caducidad: 10/21
Lote N800, fecha de caducidad: 03/21
Lote N801, fecha de caducidad: 04/21
Lote N802, fecha de caducidad: 04/21
. Lote P002, fecha de caducidad: 03/22
. Lote P003, fecha de caducidad: 03/22
'- Lote P004, fecha de caducldad 03/22

Titular de autorizacién de comercializacién:
KERN PHARMA, S.L.

Laboratorio fabricante:
KERN PH_ARMA, S.L.

Domicilio social del fitular de la autbrizacién dela éomercializaéién:
Pol. Ind. Coidén I, C/ Venus 72, Terrasa, 08228 Barcelona

! Descripcldn del defocto:
Resultado fuera de especificaciones (contemdo) detectado en Ios ensayos de estabilidad

Informacién sobre la distribucién:
Cadena de distribucién y dispensacién

Clasificacion de los defectos:
Clase 2

Medidas cautelares adoptadas:

Locallz:dor D4AR3IBCAFA7

' Agencia Espafiola &e Medicamentos y Productos Sanitados
Fecha de la firma: 24/10/2019
FPuede comprobar la autenticidad de! documento en la sede de fa AEMPS: hilps.//sede.aemps.gob.es
[CORREO ELECTRONICO | . Paginatdez - & CAMPEZO, 1 - ED{FIF.IO 826022 MADRID
o -+ Tel.: (+34) 91.822.52.01
DO003-DICM-PE020_EdA it $+3 A

spicm@aemps.es



Retirada del mercado de todas las umdades distribuidas de los lotes P005, N001, K020, N00O3, N004, N005
N800 N801, N802, P002, P003 P004 y devolucién al laboratorio por los cauces habituales

Actuaclones a realizar por las CCAA:
Seguimiento de la retirada

Localizador: D4R '3 8 CAF

Agencla Espafiola de Medicamentos y Productos Snnlﬁrios
Fecha de !a firma: 24/10/20198
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS: hifps://sede.aemps.gob.es l l l' ,ll l"m I l" | , I "l l Im I" l"
[CORREO ELECTRONICO | Pégina 2 de 2 G/CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 828022 MADRID
DO003-DICM-PE020_Ed1 Tel.: (+34) 91.822.52.01
' Fax: (+34) 91.822.52,43
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